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Abstract of EP1 153581 

The expandable vascular implant has a central 
deflector rod (5) made of bio-absorbable material 
and supported by radial arms (3). The outer 
diameter of the implant is defined by rods (1) 
which have a zigzag shape and the arms are 
biased towards the axis of the implant and are 
connected to the deflector rod by a bead (4) of 
absorbable polymer. After the deflector rod is 
completely absorbed, the implant does not exert 
a support force on the vessel wall. 
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(54) Implant vasculaire comprenant un deflecteur central 



(57) Implant vasculaire auto-extensible radialement 
comprenant un deflecteur central (5) realise en un ma- 
teriau bio resorbable et des moyens (3) pour maintenir 
le deflecteur (5) au centre du conduit vasculaire. Les 
moyens de maintien du deflecteur sont constitues d'une 
serie de troncons en zigzag (1 ) prenant appui contre la 
paroi vasculaire et presentant des bras de maintien (3) 
qui sont contraints au centre de I'implant et relies en- 
semble a Taide d'une goutte (4) en polymere bio resor- 



bable. 

Durant une premiere periode I'implant exerce une 
action hemodynamique et une action mecanique de 
soutien de la paroi vasculaire. Lorsque le deflecteur 
central (5) est complement resorbe, I'implant n'exerce 
plus qu'une action mecanique de maintien de la paroi 
vasculaire. Enfin, la goutte de polymere reliant les bras 
se resorbe et les bras de maintien (3) reprennent leur 
position contre la paroi arterielle. 
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Description 

[0001] La presente invention concerne un implant 
vasculaire et plus particulierement un implant intra vas- 
culare comprenant un corps central permettant une ac- 
tion hemodynamique sur la paroi vasculaire et des 
moyens mecaniques de maintien de la paroi vasculaire. 
Des tels implants & deflecteur central sont decrits dans 
la demande de brevet Internationale publieesous le nu- 
mero WO 98/58599. 

[0002] Brievement resume, ces implants sont desti- 
nes au traitement desretrecissements ou stenoses des 
vaisseaux sanguins par angioplastie transluminale. lis 
comprennent un corps central maintenu au centre de 
i'artere par des moyens de maintien qui prennent appui 
en position de service contre la paroi vasculaire. Le de- 
flecteur central devie radialement le flux sanguin en di- 
rection des parois du vaisseau, ce qui permet d'aug- 
menter localement la contrainte de cisaillement sur la 
paroi de I'artere ou du vaisseau. Grace a cette action 
hemodynamique, on a observe que les stenoses se re- 
forment moins frequemment que lors de I'utilisation de 
stents traditionnels qui n'ont qu'une action mecanique 
de support ou de maintien de la paroi arterielle. 
[0003] Ces implants a deflecteur presented toutefois 
un inconvenient dans le cas ou par exemple une nou- 
velle intervention due a une lesion distale dans le con- 
duit vasculaire doit etre envisagee. En effet la presence 
du deflecteur au centre du conduit vasculaire gene ou 
rend impossible la progression d'un catheter au-dela de 
I'implant. 

[0004] L'implant intra vasculaire objet de la presente 
invention a pour but de remSdier d cet inconvenient en 
proposant un implant qui se distingue par les caracte- 
ristiques enumerees a la revendication 1. 
[0005] Grace a ces caracteristiques, les implants se- 
lon I'invention ont une action differentielie en fonction du 
temps. Us permettent de beneficier de Taction hemody- 
namique grace a la presence du deflecteur de flux cen- 
tral durant la periode de cicatrisation de la lesion (envi- 
ron deux a trois mois) puis dans un second temps le 
deflecteur central se resorbe et enfin les moyens de 
maintien du deflecteur au centre du conduit reviennent 
en position contre la surface interne du conduit, liberant 
de ce fait le passage au centre du conduit. 
[0006] D'autres avantages ressortent des caracteris- 
tiques enoncees dans les revendications dependantes 
et de la description qui suit et dans laquelle il est fait 
reference aux dessins annexes qui represented sche- 
matiquement et a titre d'exemple non limitatif une forme 
d'execution d'un implant intra vasculaire seion I'inven- 
tion. \ 

[0007] La figure 1 est une vue de dessus illustrant les 
decoupes pratiquees dans un cylindre de matiere repre- 
sents deplie. 

[0008] La figure 2 est une vue schematique en pers- 
pective eclatee d'un implant selon ('invention sans le de- 
flecteur central. 



[0009] La figure 3 est une vue schematique en pers- 
pective eclatee d'un implant selon I'invention muni du 
deflecteur central. 

[0010] L'implant selon I'invention va maintenant etre 
5 d6crit en r6f6rence k la figure 1 qui repr&sente la forme 
de la decoupe pratiquee dans un cylindre creux de ma- 
tiere, ce dernier elant represente comme si on I'avait 
ouvert longitudinalement, puis deroule et mis a plat. 
[0011] La decoupe est realisee dans le cylindre de 
10 maniere a former une serie de troncons 1 presentant 
une configuration en zigzag, chaque serie de troncons 
en zigzag 1 etant reliee a la serie de troncons adjacente 
par un ou plusieurs ponts 2 repartis sur la circonference 
du cylindre. Le nombre de ponts prevus depend de la 
15 souplesse axiale que Ton desire donner a l'implant, dans 
I'exemple represente chaque serie de troncons en zig- 
zag 1 est reliee a la suivante par I'intermediaire de trois 
ponts repartis a 120 degres sur la circonference du cy- 
lindre. Trois bras 3 longitudinaux sont egalement decou- 
2 ° pes dans le cylindre. Chacun des bras 3 est solidaire 
par I'une de ses extremites d'un trongon en zigzag 1 et 
libre a son autre extremite. Ces bras 3 servent d'organe 
de maintien et de centrage du deflecteur qui est visible 
sur la figure 3. On notera que le nombre de bras 3 peut 
* differer dans d'autres formes d'execution. On peut se 
contenter de deux bras de maintien 3 ou au contraire 
en prevoir un nombre plus important, de 4 a 8 par exem- 
ple, repartis sur la circonference du cylindre. 
[0012] Unefois la decoupe realisee, I'element obtenu 
o subit un traitement thermique permettant de fixer sa for- 
me a son diametre maximum qui est legerement supe- 
rieur au diametre du conduit vasculaire dans lequel il 
sera implants. 

[0013] Pour fabriquer cet element, on utilise des ma- 
5 teriaux a durcissement structural fortement allies au co- 
balt dont la structure moleculaire change apres un trai- 
tement thermique adequat conferant ainsi a la matiere 
une caracteristique ressort incomparable. 
[0014] A titre d'exemple non limitatif, des materiaux 
> tels que le Phynox sont parfaitement adaptes. Dans le 
cas du Phynox, le traitement thermique s'effectue de 
preference a une temperature comprise entre 480 et 
550 degres Celsius et pendant une duree comprise en- 
tre3 et4heures. 

[0015] D'autres materiaux a memoire comme le Niti- 
nol peuvent egalement etre utilises pour realiser de tels 
implants. Dans ce cas, le traitement thermique dure de 
3 a 4 minutes a une temperature d'environ 600 degres 
Celsius. 

[0016] Deux modes de fabrication sont envisagea- 
bles pour realiser I'element stent de l'implant. Le premier 
consiste a decouper un cylindre creux de matiere dont 
\ le diametre correspond a celui de l'implant lorsqu'il est 
precontract radialement dans le catheter qui servira a 
5 Timplanter, puis a le deformer mecaniquement a I'aide 
d'un outil de formage, pour I'ouvrir a son diametre maxi- 
mum. Le traitement thermique est applique a I'element 
ouvert a son diametre maximum pour en fixer la forme. 
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[0017] Le second mode de fabrication prevoit de de- 
couper un cylindre de matiere dont le diametre est le- 
gerementsuperieur au diametre du conduit dans lequel 
II doit etre implante puis d'en fixer sa forme par traite- 
ment thermique. s 
[001 8] Pour ameliorer la clarte des figures 2 et 3, Tim- 
plant a ete represente en perspective en trois segments 
identiques eclates le long de I'axe longitudinal. 
[0019] Apres la fixation de la forme par traitement 
thermique, les bras 3 sont contraints vers le centre de 10 
la structure cylindrique de I'implant par un outillage spe- 
cialement congu et lies par une goutte 4 de polymere 
bio-resorbable a degradation lente (temps de degrada- 
tion de I'ordre de 3 mois par exemple). 
[0020] Les polymeres bio-resorbables regroupent is 
plusieurs families de polymeres, comme les polyactides 
ou les polyglycolides qui se resorbent, dans les condi- 
tions physiologiques normales, en produits de degrada- 
tion non toxiques aisement metabolises et elimines par 
Torganisme. En fonction de leur composition ces poly- 20 
meres presentent des proprietes rnecaniques et des vi- 
tesses de degradation variables et previsibles. 
[0021] Lorsque les bras sont solidarises ensemble a 
('aide de ia goutte 4, I'implant est place dans un moule 
d'injection qui permet d'injecter le deflecteur 5 au centre 25 
de la structure, enrobant les gouttes de liaison 4 des 
bras 3. 

[0022] Le polymere injecte pour realiser le deflecteur 
peut etre identique ou different de celui utilise pour lier 
les bras de liaison 3. Lorsque Ton utilise le meme poly- 30 
mere pour les gouttes de liaison 4 que pour le deflecteur 
5, les gouttes de liaison 4 ne commencent a se degrader 
qu'unefois que le deflecteur 5 est completement resor- 
be. En effet tant que le deflecteur n'est pas resorbe, les 
gouttes de liaison 4 ne sont pas soumises au forces de 35 
frottement generees par la circulation du fluide dans le 
conduit puisque enrobees par le deflecteur 5. 
[0023] Si Ton choisit des polymeres presentant des 
vitesses de degradation differentes pour les gouttes de 
liaison 4 et le deflecteur central, on choisira de prefe- 40 
rence, pour le deflecteur, un polymere qui presente une 
vitesse de degradation ou de resorption superieure a 
celle du polymere utilise pour lier les bras 3. A titre 
d'exemple, si le temps de degradation du polymere uti- 
lise pour lier les bras est de I'ordre de trois mois, on uti- *5 
lisera un polymere dont le temps de degradation est de 
I'ordre de deux mois pour le deflecteur 
[0024] L'implant resultant obtenu par le procede pre- 
cedemment decrit et illustre a la figure 3 presente une 
structure auto extensible comprenant plusieurs series so 
de tron^ons en zigzag 1, reliees entre elles par des 
ponts 2, q ui prennent appui en position de service contre 
la paroi interne du conduit vasculaire. Pour etre mis en 
place, on contraint radialement I'implant dans un cathe- 
ter qui permet de I'acheminer jusqu'a Pendroit de la le- 55 
sion du vaisseau sanguin ou de I'artere. Lorsque I'im- 
plant est libere dudit catheter il reprend la forme fixee 
par le traitement thermique et les tron^ons en zigzag 1 



exercent une action mecanique de maintien sur la paroi 
vasculaire. Durant une premiere periode correspondant 
au temps de degradation du deflecteur central, I'implant 
exerce une double action sur le conduit vasculaire; une 
premiere action h6modynamique resultant de la devia- 
tion du flux sanguin en direction de ia paroi du conduit 
vasculaire grace a la presence du deflecteur central 5 
et une action mecanique de maintien grace a ia struc- 
ture en zigzag. A Tissue de cette premiere periode, le 
deflecteur est completement resorbe et seule Taction de 
maintien est assuree par la structure en zigzag. Apres 
une seconde periode, les gouttes de polymere 4 liant 
les bras 3 de stabilisation du deflecteur 5 se degradent 
et liberent les bras 3. 

[0025] De par leur elasticity etpourreprendre leur for- 
me, les bras 3 viennent se plaquer contre la paroi du 
conduit vasculaire, liberant ainsi le passage au centre 
du conduit tout en renforgant Taction mecanique de 
maintien de la paroi vasculaire. 
[0026] Les implants selon ('invention permettent de 
favoriserla cicatrisation de la lesion grace a Taction he- 
modynamique tout en offrant un soutien adequat du 
conduit vasculaire grace a leur structure. L'action hemo- 
dynamique n'est plus necessaire lorsque la lesion est 
cicatrisee de sorte que Ton choisira, pour le deflecteur 
5, un polymere dont le temps de resorption correspond 
environ a la periode de cicatrisation d'une lesion. 
[0027] Pour augmenter la securite et eviter que le de- 
flecteur 5 ne soit libere intempestivement alors qu'il n'est 
pas encore completement resorbe, par exemple dans 
le cas d'une degradation non uniforme du deflecteur 5, 
on utilisera de preference, pour la goutte 4 de liaison 
des bras 3, un polymere dont le temps de resorption est 
superieur d'environ un mois k celui du polymere utilise 
pour realiser le deflecteur central 5. 
[0028] Apres degradation du deflecteur 5 et lorsque 
les bras 3 sont liberes, une intervention sur une lesion 
distale peut etre realisee car le conduit vasculaire est 
libre et autorise facilement le passage de materiel me- 
dical au-dela de I'implant. 

[0029] Plusieurs variantes de realisation peuvent etre 
envisagees, notamment en ce qui concerne la configu- 
ration de la structure en zigzag, qui peut etre adaptee 
en fonction du type de vaisseaux a traitersans sortir du 
cadre de Cinvention telle que revendiquee. 

Revendications 

1 . Implant vasculaire comprenant un deflecteur de flux 
(5) en materiau bio resorbable permettant de devier 
les lignes de courant radialement en direction des 
parois arterielles, et des moyens de maintien (3) du 
deflecteur (5) au centre du conduit vasculaire, ca- 
racterise par le fait que les moyens de maintien 
du deflecteur sont precontracts au centre de la 
structure cylindrique et relies ensemble par Tinter- 
mediaire de moyens bio resorbables. 
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2. Implant vasculaire selon la revendication 1 , carac- 
terise par le fait que les moyens bio resorbables 
reliant les moyens de maintien du deflecteur (5) pre- 
sented une Vitesse de degradation inferieure a la 
Vitesse de degradation du deflecteur central (5). s 

3. Implant vasculaire selon Tune des revendications 
precedentes, caracterise par le fait que les 
moyens de maintien du deflecteur sont constitues 
d'une serie de troncons en zigzag (1) relies entre 10 
eux par I'intermediaire de ponts (2); par le fait 
qu'au moins deux bras de maintien (3), solidaires 

a I'une de leur extremite d'un troncon en zigzag (1 ) 
et libres a leur extremite opposee, sont relies entre 
eux par leur extremite libre a I'aide d'une goutte (4) 15 
en polymere bio resorbable. 

4. Implant vasculaire selon I'une des revendications 
precedentes, caracterise par le fait qu'il est obte- 

nu par decoupage d'un cylindre de matiere creux 20 
en un materiau a durcissement structural de manie- 
re a degager au moins deux series de troncons en 
zigzag (1) et au moins deux bras de maintien (3) du 
deflecteur (5) et par le fait que I'element ainsi de- 
coupe est ouvert a son diametre maximal a I'aide 25 
d'un outil de formage puis subit un traitement ther- 
mique permettant de fixer sa forme. 

5. Implant vasculaire selon I'une des revendications 1 

a 3, caracterise par ie fait qu'il est obtenu par de- 30 
coupage d'un cylindre de matiere creux en un ma- 
teriau a durcissement structural, presentant un dia- 
metre sensiblement superieur & celui du vaisseau 
dans lequel il doit etre introduit, de maniere a dega- 
ger au moins deux series de troncons en zigzag (1 ) 35 
et au moins deux bras de maintien (3) du deflecteur 
(5) et par le fait que I'element ainsi decoupe subit 
un traitement thermique permettant de fixer sa for- 
me. 

40 

6. Implant selon I'une des revendications 1 a 3, carac- 
terise par le fait que les moyens de maintien 
(1 ,2,3) du deflecteur central (5) sont realises dans 
un materiau a memoire. 

45 

7. Utilisation d'un implant vasculaire selon I'une des 
revendications precedentes pour ie traitement des 
stenoses des conduits vasculaires, caracterisee 
par le fait que I'implant est precontract radiale- 
ment dans un catheter puis achemine jusqu'a Ten- so 
droit de la lesion grace audit catheter, puis libere du 
catheter, ce faisant I'implant se deploie radialement 
pour reprendre sa forme et sa structure en zigzag 
prend appui contre la paroi interne du vaisseau tout 

en maintenant le deflecteur central 5 au centre du 55 
conduit vasculaire. 
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